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n Familiarizacao

Obrigado por adquirir este Nebulizador com Rede Vibratdria. Para operar o dispositivo
de forma adequada, e obter o melhor resultado a partir dele, por favor, leia atentamente
o manual de instrugbes, e guarde-o com vocé, para ter acesso ao seu teor e consulta-lo
a qualguer momento.

Area de aplicagdo e principio de funcionamento

Este é um nebulizador com rede vibratéria, projetado para uso pessoal e residencial,
destinado ao tratamento do sistema respiratorio superior e inferior. Ndo deve ser usado
com finalidade profissional, como em clinicas, hospitais e ambulatérios.

Seu principio de funcionamento utiliza o mecanismo de rede vibratéria com um
elemento piezoelétrico associado (operando em frequéncias menores que nos
nebulizadores ultrassénicos). Esse elemento vibra em uma abertura de uma placa ou em
uma rede, agindo como uma bomba eletrdnica.

A inalagdo da medicagdo prescrita ou recomendada por um médico poderd assegurar
protecdo contra doengas do trato respiratdrio, tratar os efeitos colaterais desses
disturbios, e acelerar o processo de cura. Para maiores informagdes sobre possiveis
aplicagdes, consulte o seu médico.

O dispositivo é adequado para inalagSes em casa ou em transito, através da mascara. A
inalagdo deve ser realizada em um ambiente de calma e relaxamento. Inale lenta e
profundamente, de modo a permitir que o medicamento atinja a parte profunda dos
bronquiolos no interior dos pulmdes. Exale normalmente.

a Adverténcias, Precaucoes e Condicoes Especiais
Leia atentamente este manual antes de ligar e operar o equipamento.

e Antes do uso, certifique-se de que ndo haja danos visiveis ao dispositivo ou aos
acessorios. Em caso de duvida, ndo utilize o dispositivo, e entre em contato com o
fabricante.

e Utilize apenas os medicamentos que tiverem sido prescritos ou recomendados pelo
seu médico.

* Se o dispositivo ndo funcionar corretamente, ou se vocé comegar a sentir mal-estar ou
dores, interrompa imediatamente a sua utilizagao.

¢ N3o molhe ou mergulhe o aparelho em liquidos, risco de choque elétrico e/ou queima
do equipamento.

e Esse dispositivo ndo se destina a ser utilizado por criangas ou pessoas acometidas por
restri¢Ges fisicas, sensoriais (como, por exemplo, a insensibilidade a dor), ou mentais, e
nem por aqueles que carecam da experiéncia e dos conhecimentos necessdrios a
operacgdo segura do dispositivo, salvo mediante a supervisdo e as instrugdes de qualquer
responsavel pela seguranca de tais pessoas.

e Mantenha os materiais de embalagem e o cabo USB fora do alcance de criangas (risco de
sufocamento).
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u Adverténcias, Precaucoes e Condi¢oes Especiais

* N3o utilize o dispositivo se ele tiver caido ou se tiver sido exposto a niveis extremos de
umidade e temperatura, ou sofrido qualquer outro tipo de dano. Em caso de duvida, entre
em contato com o fabricante.

e Sempre que houver remédio no interior do reservatério, ndo agite o nebulizador com
forgca, e nem o submeta a impactos fortes. Tal conduta poderd causar danos a rede
vibratéria e vazamento do liquido na placa interna, danificando o dispositivo.

e Siga sempre as instrugdes do seu médico no que se refere ao tipo de medicamento a ser
usado, assim como a dose, a frequéncia e a duragdo da inalagao.

¢ N3o utilize o dispositivo em um ambiente onde tenha sido usado anteriormente qualquer
spray ou na presenca de gases inflamaveis. Se isso ocorrer, ventile o ambiente, antes de dar
inicio ao tratamento.

e Guarde o dispositivo limpo e em local protegido contra influéncias do ambiente. Ele deve
ser armazenado sob as condigdes ambientais especificadas.

¢ Ndo deixe no carro, em locais com temperaturas excessivas ou exposto a luz solar.

e N3o guarde o produto onde possa existir risco de queda ou penetragdo de liquidos em seu
interior.

e Utilize o dispositivo tdo somente em humanos, para os fins a que se destina (inalagdo via
aerossol), e da forma descrita nessas instrugdes de uso.

e Os equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia (RF) portateis e mdveis, podem
afetar o funcionamento do aparelho.

e O uso de acessoérios ou cabos diferentes do especificado pela Dorja pode resultar no
aumento das emissdes ou na reducao da imunidade eletromagnética do aparelho.

e Equipamentos eletromédicos precisam de cuidados especiais em relagdo a
Compatibilidade Eletromagnética e precisam ser instalados e colocados em funcionamento
de acordo com as informagdes sobre EMC fornecidas neste manual.

¢ A fonte apresenta uma protegdo caso ocorra o evento de transiente elétrico rapido e trem
de pulso (2KV; 5KHz; positivo ou negativo), neste caso a fonte poderd desligar
automaticamente. Para continuar o uso, ligue o aparelho novamente através do botdo
liga/desliga.

Para os modelos com bateria interna — MD4600/MD4700

¢ A troca da bateria deve ser realizada apenas pelo pessoal de servigo autorizado. A bateria
ndo deve ser substituida pelo usuario.

e Para manter o inalador com bateria disponivel para uso, faga uma carga completa ao
menos uma vez na semana.

e Para prolongar a vida (til da bateria, carregue o dispositivo por pelo menos uma vez ao
més quando o periodo de armazenamento for superior a este.

e Ndo deixe o aparelho carregando a bateria por mais de 24 horas.

\

e J

m Descricdao dos componentes do dispositivo e Acessorios

Acessodrios

A 01 Nebulizador B 01 Cabo USB

Contetudo da embalagem:
E 01 Estojo de transporte

1 Reservatério de C 01 Maéscara adulto F 01 Manual

medicamentos

D 01 Mascara infantil G 01 Relagdo de AT

2 Tampa do reservatério

. - Para o modelo MD4500 e MD4700
3 Rede vibratoria

H Fonte de alimentagdo Medicate
— ver Especificagdes Técnicas

4 Encaixe da mascara
5 Botdo de liga/desliga

6 Entradado cabode
alimentagéo (conector
micro USB)

e Esse é um nebulizador terapéutico de uso individual, caso seja usado
por outras pessoas, recomendamos a aquisicdo de novos acessorios.

¢ Ndo modifique ou utilize os acessorios fora da forma conferida.

e Utilize somente acessérios especificados nesta instrugdo de uso.

* Recomendamos apenas pegas originais fornecidas pela Dorja.
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u Utilizacao do dispositivo pela primeira vez )
¢ Desligue imediatamente o dispositivo, se ele apresentar qualquer defeito ou
funcionamento inadequado.

* Proceda a limpeza e a desinfeccdo do nebulizador e dos acessoérios, conforme
secdo Conservacgao Limpeza e Desinfecgao.

Para os modelos com bateria interna — MD4600/MD4700

e Carregue o aparelho até que o LED verde mantenha-se aceso, indicando a carga
completa da bateria.

B Instrucoes de Uso

Instale e coloque em funcionamento de acordo com as informagdes fornecidas neste
manual.

e N3o tente fazer manutencdes ou reparos em nenhuma parte do aparelho
enquanto estiver sendo usado para inalagdo.

@ Conexado do cabo USB:

Insira o plugue micro USB do
cabo na entrada do aparelho,
conforme figura ao lado.

AVISO IMPORTANTE

Observe o MICRO USB MINI USB usBC
posicionamento

correto do plugue.
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@ Preenchendo o reservatdrio com medicamento:

IMPORTANTE:

e Ndo utilize medicamentos em po soluveis, liquidos muito viscosos ou pastosos,
isso poderd ocasionar a obstru¢do da rede vibratéria. A garantia do reservatodrio
com rede vibratdria exclui danos decorrentes do uso inadequado.

¢ A capacidade maxima do compartimento de medicamento corresponde a 10 ml.
N&o a exceda, de modo a evitar vazamentos.
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ﬂ Instrucoes de Uso w

a) Abra atampa do reservatério e despeje o b) Feche o reservatério de medicamentos
medicamento. Observe para que o liquido pressionando a tampa até ouvir um som de
nao ultrapasse o limite de 10 ml. “clique” da trava.

@ Conexao da mascara:

Encaixe a mascara na saida da
rede vibratoria.

@ Energizando o dispositivo: \ /
Insira o conector USB na fonte de alimentagdo, esta fonte é bivolt automatico. Ndo
ha necessidade de preocupar-se com a tensdo (127V~ou 220V"~).

E possivel utilizar uma outra fonte com as seguintes caracteristicas:

e Fonte deve cumprir com os requisitos de seguranca especificados pela ABNT NBR
IEC 60601-1.

e Possua especificacdo de saida DC5V ===/ 1A

IMPORTANTE:

e Conecte a fonte de alimentagdo em uma tomada préxima e atente-se para que
ninguém possa tropecar.

e Recomenda-se ndo colocar a fonte de alimentagdo em uma tomada que seja de
dificil acesso para desconexdo. Para isolar completamente o aparelho da rede
elétrica desconecte a fonte da tomada.

Para os modelos com bateria interna — MD4600/MD4700

Identificando quando o aparelho precisa ser carregado:
e Se vocé tentar iniciar uma inalagdo e o LED vermelho piscar, é indicativo de carga
minima da bateria.

e Caso vocé tente ligar o inalador e o LED ndo acenda, indica que a bateria estd sem
nenhuma carga.

e Durante utilizagdo o LED verde ficara aceso. Caso o LED se torne vermelho, indica
gue a bateria esta com carga baixa.

e Se durante a inalagdo o aparelho desligar piscando o LED vermelho, indica que a

\bateria estd com carga minima. o )
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n Instrucdes de Uso ) a Instrucdes de uso A

Carregando a bateria do aparelho Apés a inalagio:

¢ Ao iniciar a carga da bateria, o LED piscara em vermelho sinalizando o carregamento e ¢ Desinfete e limpe imediatamente o dispositivo apds cada utilizagdo, conforme

gue nesta etapa a carga da bateria ndo é suficiente para realizar inalagGes. sec¢do Conservagao, Limpeza e Desinfecgdo.

e Apds um periodo de carga o LED passard a piscar em verde, sinalizando que a bateria e Nunca guarde ou deixe seu aparelho com liquido apéds a utilizagdo, para evitar

continua a ser carregada e possui nivel de carga capaz de realizar algumas inalagdes. infiltragcdes e oxidagdes nos componentes eletronicos.

* Ao atingir a carga completa da bateria, o LED verde ficara aceso. * Ap0s o uso do inalador, retire a fonte de alimentagdo da tomada.

Nota: o ) o , m Conservacio, Limpeza e Desinfecgdo

e A carga minima recomendada é de uma hora para prolongar a vida (til da bateria.

e A carga completa ocorrera em aproximadamente duas horas. E importante que vocé mantenha o seu aparelho sempre em perfeito estado de
conservacdo. Para isto, siga as instrugGes deste manual.

@ Realizando a inalagao: ® VVocé podera utilizar tecidos suavemente umedecidos para limpar a parte externa da

unidade principal do nebulizador.

a. Sente-se e segure o dispositivo na posicdo mais vertical possivel. e Sempre desligue e tire da tomada o dispositivo, e deixe que ele se resfrie antes da

Nota: Durante o uso, vocé pode inclinar o Inalador até um angulo maximo de 45 graus, desinfecgdo e da limpeza.

sem comprometer a fungdo nebulizadora ou o éxito do tratamento. Contudo, somente ¢ N3o deixe que a dgua penetre na unidade principal do nebulizador.

serd possivel sair a névoa se o medicamento a ser nebulizado estiver em contato com a ¢ N3o coloque a unidade principal do nebulizador em agua corrente, pois isso ird danificar
rede vibratdria. Caso contrario, a névoa serd interrompida e o aparelho desligara o dispositivo.

automaticamente. Se isso ocorrer, tente manter o V- ¢ Ndo toque no orificio da rede vibratéria e nem utilize qualquer objeto para limpa-la, isso

dispositivo o mais vertical possivel e religue-o. ird danifica-la.

b. Pressione o bot&o Liga/Desliga. Surgird uma
luz verde de LED no botdo, e o inicio da névoa.

IMPORTANTE: Nunca esterilizar qualquer pe¢a do aparelho ou acessérios em agua
fervente ou micro-ondas.

jo: B . . ~ . s R ~
Observagdo: A unanuerlmomc.anto du'rante ° {5‘\ Método de desinfecc¢io e limpeza e exigéncias quanto 3 manutenc3o:
tratamento, vocé podera desligar o inalador \
pressionando o botdo Liga/Desliga. ‘“\ Apos cada utilizacdo, certifique-se de desinfetar e limpar o nebulizador de acordo com as
NG

instrugdes abaixo, pois, caso contrario, ele podera sofrer danos. A garantia ndo abrangera
danos causados pelo uso incorreto do método de limpeza.

c. Coloque a mascara sobre o nariz e a boca.

d. Inspire lenta e profundamente pela sua boca e expire pelo nariz. Se quase nao houver ) - ) o )
mais medicamento no compartimento préprio, e o residuo do medicamento formar a. Coloque 5 ml de dgua no reservatoério de medicamentos e adicione aproximadamente

bolhas de ar ou espuma, agite levemente para continuar o procedimento. 8 gotas de alcool I|qu.ido comum. s ~
b. Conecte o cabo micro USB no aparelho e na fonte.

c. Conecte a fonte em uma tomada de alimentagdo.

d. Mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga por
aproximadamente 3 segundos e solte-o, com isso o aparelho
entrard na rotina de limpeza. Neste ciclo a névoa nao saira de
IMPORTANTE: Para prolongar a vida util do dispositivo, faga um intervalo minimo de 15 maneira continua, ou seja, sera de forma pulsada. O LED
minutos entre cada tratamento. indicara o ciclo de limpeza piscando lentamente.

e. Deixe no ciclo de limpeza por aproximadamente 5 minutos
e desligue no bot3o liga/desliga.

e. Ao identificar a auséncia de névoa, confirme se o medicamento foi consumido e
desligue o inalador apertando o botdo Liga/Desliga. O aparelho possui um sistema que
identifica a ausencia de liquidos e desligard automaticamente apds alguns instantes.
Caso ainda haja liquido no compartimento, o aparelho podera ser religado.

Desligamento automatico

* O dispositivo possui uma fungdo de desligamento automatico que desliga o aparelho f. Os residuos da solugdo de limpeza devem ser descartados.
automaticamente ao final de cada ciclo. Apds, seque o reservatorio com um pano macio.

. . L. . . . - L. . A mascara pode ser lavada em 4gua corrente e limpa com um pano umedecido com
¢ Para evitar o desgaste da rede vibratéria, evite acionar o dispositivo se o reservatério glcool P g P P

de medicamento estiver vazio. .
h. Deixe que todas as partes sequem por completo, antes de guarda-las.
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Problemas e Solugoes

Abaixo estdo descritas algumas medidas corretivas que podem auxiliar a corrigir algum
problema simples no aparelho. Nunca abra o aparelho para realizar alteragdes ou
reparos nos componentes internos, pois ha risco de choque elétrico e perda da garantia.
A Unica parte reparavel pelo usudrio é a troca do reservatoério de medicamentos.

?  Aparelho n3o liga, ndo gera névoa

Se estiver usando com a fonte de alimentagdo e a luz de LED do botdo nao
acender, verifique se a tomada esta funcionando, tente em outra tomada.

@ Verificar as conexdes do cabo USB, tanto no aparelho quanto na fonte.
PARA OS MODELOS COM BATERIA INTERNA — MD4600/MD4700:
@ Se o LED vermelho piscar, a bateria esta com carga baixa. Carregue o aparelho.

@ Se nenhum LED acende, a bateria estd sem carga. Coloque o aparelho para
carregar e aguarde a carga completa para religar o aparelho.

?  Aparelho gera pouca ou nenhuma névoa

@ Verificar se hd medicamento suficiente no reservatério.

O nebulizador pode estar excedendo a inclinagdo maxima de 45 graus. Tente
manter o dispositivo o mais vertical possivel.

O medicamento é inadequado (por ex., muito espesso, muito denso, pastoso ou
em pd). Realize a limpeza descrita na segdo 6. A solugdo do medicamento devera
ser especificada pelo médico.

Podem haver bolhas de ar no interior do reservatdrio de medicamentos, que
estejam impedindo o contato entre o medicamento e a rede vibratoria. Agite
levemente o compartimento para elimina-las.

Os orificios da rede vibratéria podem estar bloqueados, impedindo a saida de
névoa.

? O aparelho produz nevoa fraca e demora muito para finalizar

Para fins de teste: Coloque 5 ml de agua no interior do reservatério de
medicamentos e ligue. Se ao final de 35 minutos de nebulizagdo ainda tiver
liquido no reservatério, os orificios da rede vibratoria estardo bloqueados.
Neste caso, ha duas solugdes possiveis:

: ®

m Problemas e Solugoes

@ Solugdo: Proceder a rotina de limpeza descrita no tépico Conservagao, Limpeza e
Desinfecgdo.

@ Se, ap0s a limpeza da rede vibratdria o problema persistir, entre em contato com
o fabricante, para adquirir um novo reservatorio de medicamento.

PARA EFETUAR A TROCA DO RESERVAT6RIO:

a. Com a ajuda de um instrumento pontiagudo (ex.
palito), remova a protegdo do parafuso de fixagdo do
reservatério de medicamento (figura).

b. Remova o parafuso com uma chave Philips (1/8").

c. Desconecte o conector com os fios brancos.

d. Jd com o novo reservatdrio, faga a operagdo de
conectar. Observar o perfeito encaixe dos conectores.
e. Para unir as duas partes novamente, primeiramente
encaixe a parte frontal do reservatério de medicamento
na trava do nebulizador. Com isso encaixe-o totalmente
alinhando com o furo do parafuso, bastando pequena
pressao.

f. Com a chave Philips, fixe o reservatdrio com o parafuso.
g. Recoloque a protegdo do parafuso.

L
? Cores do LED para os modelos com bateria - MD4600/ MD4700

@ LED muda de verde para vermelho durante a inalagdo: Indica que a bateria esta
com pouca carga. Coloque o aparelho para carregar.

Aparelho desliga piscando LED vermelho: Indica que a bateria esta com o nivel
minimo de carga. Coloque o aparelho para carregar.

?  Um pouco de solugio de inalagao permanece no nebulizador

Isso é normal e ocorre por razdes técnicas. Interrompa a inalagéo, assim que vocé
ouvir uma diferenga acentuada no som emitido pelo nebulizador, ou assim que o
dispositivo for automaticamente desligado, devido a quantidade insuficiente de
medicamento.

? Nenhuma solugio foi encontrada
Por favor, contate nossos postos de Assisténcia Técnica autorizada. A Dorja
disponibiliza todos os circuitos elétricos e listas de materiais, descri¢des e todas as
informagGes necessdrias para o reparo das partes repardveis ao pessoal
qualificado para execugao deste servigo.

Caso ndo possua assisténcia em sua regido, podera entrar em contato com o
servigo de atendimento ao consumidor através do e-mail sac@dorja.com.br ou
pelo telefone (11) 4862.0072.

Ndo modifique este equipamento sem a autorizacdo do fabricante.
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m Descarte do produto

Como qualquer outro aparelho eletroeletronico, o Inalador e seus acessérios sdo
compostos por diversos materiais, como plasticos, metais, borrachas, bateria, etc.
Pensando na protec¢do e conservagdao do meio ambiente, a Dorja orienta para que o
descarte do aparelho e/ou seus acessérios seja feito em lixo reciclavel correspondente
ao material em questdo, conforme legislagdo local. Em caso de duvidas, entre em
contato com as autoridades locais para verificar o método apropriado de descarte.

Apenas pessoas com conhecimento técnico, autorizadas pela Dorja, devem manipular

\

Especificagdes e Caracteristicas Técnicas

Referéncia

MD4400 - sem bateria e sem fonte de alimentagdo
MD4500 — sem bateria e com fonte de alimentagao
MD4600 — com bateria e sem fonte de alimentagdo
MD4700 — com bateria e com fonte de alimentagdo

Tipo de protegdo contra choque elétrico

Equipamento de classe Il

Grau de Protegdo contra choque elétrico

Parte aplicada de tipo BF

Grau de protegdo contra penetragdo nociva de adgua

IPX0

tomando o devido cuidado, a placa eletrénica, pois poderdo conter energia armazenada,

Grau de seguranga de aplicagdo na presenca de
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou

dependendo de quando foi a ultima utilizagdo.
N&o adequado

oxido nitroso

m Declaracao de Biocompatibilidade

Modo de Operagdo 35 min. ligado/ 15 min. desligado

Condigdes de resfriamento N&o ha exigéncias de instalagdes de resfriamento

As partes em contato com o paciente (mascaras) foram testadas e documentadas de

Para MD4400/MD4500: 100-240 Vac (bivolt
automatico), 50/60 Hz; 0,3A
Para MD4600/MDA4700: Bateria recarregavel Li-Po

acordo com ABNT NBR ISO 10993-1. Todos os resultados dos testes sdo mantidos pela

Dorja para consulta mediante solicitagdo. Modo de Alimentagéo

. . Frequéncia de oscilagdo 110 +/- 5 kHz
n SlmbOIOQIa Taxa de nebulizagdo Em torno de 0,4 mL/min
Dimensdes externas (sem acessorios) 52 x 72 x 128 mm (CxLxA)

NO EQUIPAMENTO 90 g - sem bateria

Peso (sem acessorios) 106 g - com bateria
- i

Instrugdes Equipamento Grau de g Mantenha Par.te
ara aplicada : - .
8Perac§o de Classe Il IPX Protegdo Seco ﬁ d’; tipo BF Quantidade recomendada p/ preenchimento Até 10 ml

Volume residual (no interior do reservatdrio de

. Em torno de 0,2ml
medicamentos)

NA CAIXA DE TRANSPO RTE Rede vibratéria - 300 horas

Vida util estimada do produto — *ver nota Unidade principal - 5 anos

Bateria — 300 ciclos

80 i
le."';e:e Empilhamento Transportar
0 a umidade . maximo com cuidado

relativa

* Nota: A vida util pode variar conforme condi¢Ges de uso e cuidado do aparelho. Os
principais fatores que podem influenciar na vida Util sdo: Falta de limpeza, queda, variagdo de
temperatura, variagdo na tensdo de alimentagao, exposicao a elementos quimicos, utilizagdo
fora da especificagdo, uso incorreto, carga e descarga da bateria e alteragdes no aparelho.
Siga sempre as instrugdes contidas neste manual para manter a durabilidade do seu
aparelho.

2 0
T Este lado ... Proteja 53 c.t )
— Imites de
para cima con.tt;ad % e s
umidaae

n Informacgodes técnicas complementares: exigéncias normativas

e O inalador ndo deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros
equipamentos. Porém, caso isso seja necessario, recomenda-se que o inalador seja
observado para verificar que seu funcionamento esteja dentro das condi¢gdes normais
conforme descritas neste manual de instrugdes.

¢ O paciente é considerado o operador destinado.

e O operador pode realizar todas as fun¢des descritas nas se¢des 5,6 e 7 seguramente.
Entretanto, ndo podera realizar nenhum tipo de reparo nos componentes internos.

Condi¢des ambientais:
Este aparelho foi projetado para funcionar dentro das seguintes condi¢Ges ambientais:

e Faixa de pressdo atmosférica: 700 hpa a 1060 hpa (525 a 795mmHg)

e Faixa de temperatura ambiente: 5° a 40°C

e Faixa de temperatura para armazenamento e transporte: - 5°a 50°C

* Faixa de umidade relativa para operagdo, armazenamento e transporte: Inferior a 80%, na
auséncia de condensagado.
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- Compatibilidade Eletromagnética

Interferéncia eletromagnética (EMI) é a ocorréncia de alteragBes funcionais em um
determinado equipamento devido a sua exposi¢cdo a campos eletromagnéticos. Os efeitos
das EMIl's sdo particularmente preocupantes quando ocorrem em equipamentos
eletromédicos, sobretudo se estdo monitorando ou dando suporte a vida de um
paciente. E sempre importante evitar que produtos eletrdnicos, principalmente
médicos, figuem proximos de aparelhos de radiofrequéncia, portanto é importante que os
aparelhos eletronicos sejam compativeis eletromagneticamente, ou seja, os aparelhos
devem estar projetados para suportar certo limite de interferéncias externas e
também ndo emitir interferéncia acima de limites controlados.

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGCAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Inalador de Rede Vibratéria é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou usudrio do Inalador de Rede Vibratéria deve garantir que
ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio da IEC Nivel de
imunidade 60601 conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Equipamentos portateis e moveis de comunicagdo
por RF ndo devem ser usados mais perto, de qualquer
parte do Inalador de Rede Vibratdria, incluindo
cabos, com distancia de separagdo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicével a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d=1,174P
d=1,17T~P 80 MHz a 800 MHz
RF Conduzida 3 Vrms
d=23A~P 800 MHz a 2,5 GH
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V ’ za %o
Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distdncia de
separagdo recomendada em metros (m).
RF Irradiado 3V/m E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
|IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m determinado  por um estudo do campo

La: a
eletromagnético no local,” deve ser menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia. ®

Pode ocorrer interferéncia ao redor de

equipamentos com o seguinte simbolo:
((@))

a Compatibilidade Eletromagnética

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Inalador de Rede Vibratdria é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou usuario do Inalador de Rede Vibratdria deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientagdo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso deve ser de madeira,
eletrostatica +8kVar +8kVar concreto ou ceramico. Se o piso
IEC 61000-4-2 for coberto com material

sintético, a umidade relativa do
ar deve ser de pelo menos 30 %.

Transientes rapidos

+ 2 kV linha de
alimentagdo

+ 2 kV linha de
alimentagdo

/ Rajadas £+ 1 kV linha de | N&o-aplicavel
IEC 61000-4-4 entrada e saida de
sinal
Surto + 1 kv modo |+ 1 kV modo
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

Quedas de tensado,
interrupgdes curtas
e variacGes de
tensdo na
alimentagédo
elétrica.

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo

40% Ut
(60% queda em Ut)
Por 5 ciclos

70% Ut
(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por5s

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo

40% Ut
(60% queda em Ut)
Por 5 ciclos

70% Ut
(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut
(>95% queda em Ut)
Por5s

A qualidade da rede elétrica
deve ser aquela de um tipico
ambiente hospitalar ou
comercial.

Campos magnéticos
das frequéncias de
rede (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos das
frequéncias de rede deveriam
ser niveis caracteristicos de um
tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada por absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

3 A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagGes de radio-base para telefones
(celular/sem fio) e rddios mdveis terrestres, radios amadores, esta¢des de radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem
ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local deve ser considerado. Se a intensidade do campo
medido no local no qual o Inalador de Rede Vibratdria é usado exceder o nivel de conformidade acima, o
Inalador de Rede Vibratdria deve ser observado para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho
anormal é observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do
Inalador de Rede Vibratéria;

® Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor que 3 V/m.
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Distancias de separa¢do recomendadas entre equipamentos
de comunicagdo por RF portateis e moveis e o Inalador de Rede Vibratdria

O Inalador de Rede Vibratdria é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de sao
controlados. O comprador ou o usuario do Inalador de Rede Vibratéria pode ajudar a prevenir interferéncia RF
eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de comunicagdo por RF portateis e
mdoveis (transmissores) e o Inalador como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de sa da do
equipamento de comunicagdo.

Maxima poténcia de saida Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor
declarada do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W)
d=117JP d=1,17VP d=23+P
0,01 11,70 cm 11,7 Ocm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70 m 3,70m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de
separagdo recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situacBes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Inalador de Rede Vibratdria é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir.
O comprador ou usudrio do alador de Rede Vibratdria deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissdo Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
Emissdo de RF Grupo 1 O Inalador de Rede Vibratdria usa energia de RF
CISPR 11 apenas para seu funcionamento interno. Assim,

sua emissdo de RF é muito baixa e ndo é
provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrénico préximo.

Emissdo de RF Classe B . o .
O Inalador de Rede Vibratdria é destinado a ser
CISPR 11 L. "

— - utilizado em todos os estabelecimentos,
Emissdo de harménicas Classe A incluindo os domésticos e aqueles conectados
IEC 61000-3-2 diretamente a rede elétrica publica que fornece
Flutuacdo de tensdo / Emissdo de | Conforme energia a construgdes com  propositos
flicker IEC 61000-3-3 doméstico.

Linha diversificada de produtos médicos
para uso residencial e hospitalar.

medicate

@ J

* Jgarantia

Os Inaladores Air Mesh Colors tem 4 anos de garantia, o reservatdrio de medicamentos, a bateria e o cabo USB
possuem 90 dias e as mascaras e fonte de alimentagdo 12 meses contra defeitos de fabricagdo a partir da data
de compra, desde que comprovados pela nota fiscal ou pelo certificado de garantia assinado e carimbado.

A troca deste produto sé podera ser realizada no ponto de venda no maximo até 7 dias da data de compra
comprovados pela nota fiscal. Apos este periodo deverd ser encaminhado ao posto de assisténcia técnica
autorizado pela fébrica.

Excluem desta Garantia:

o Defeitos decorrentes a ndo realizagdo dos métodos de limpeza e conservagdo apds a utilizagdo;

¢ Falta de limpeza da rede vibratdria ou do reservatério de medicamentos;

¢ Defeitos decorrentes de transporte, quebras resultantes de acidentes e desgaste por uso inadequado (uso
comercial e hospitalar);

o Os defeitos apresentados sejam resultantes de adaptagdo de pegas ou acessorio ndo originais ao produto;

¢ O aparelho tenha sido aberto ou consertado por pessoas ndo autorizadas pela fabrica.

IMPORTANTE:

e Esta garantia ndo abrange eventuais despesas com transporte de ida e volta até o posto de assisténcia
técnica e ou fabrica.

e Cabe ao proprietdrio do aparelho comprovar o prazo de garantia através da nota fiscal de compra e ou
certificado de garantia devidamente preenchido.

Durante o periodo de garantia todo e qualquer reparo devera ser efetuado somente pela rede de assisténcia
técnica autorizada pela fabrica.

Certificado de Garantia Cliente

Endereco
Cidade Estado
Telefone
Revendedor
Endereco

NUMERO DE SERIE Cidade Estado

Numero da Nota Fiscal

Data de Emissdo

Carimbo e Assinatura do Revendedor

Fabricado e Distribuido por:

Dorja - Ind. e Com. de Equip. Médicos Ltda

Rua Trés, 23 - Condominio West Park Empresarial ¢ Jd. Emicol

Itu e SP ¢ Cep. 13312-823

e-mail: sac@dorja.com.br ¢ www.dorja.com.br

CNPJ 50.208.271/0001-05 e Industria Brasileira

Registro Anvisa - MD4400/MD4500: 10332170043
() Registro Anvisa - MD4600/MD4700: 10332170051

d o rj 0 Responsavel Técnico:

Ricardo Nardelli Escobosa ® CREA-SP 0601694023

Este manual ndo podera ser copiado ou usado sem prévia autorizagdo
por escrito de Dorja - Ind.e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.
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